
○ 主要諸外国における血小板製剤への病原体低減化技術の導入状況に関する調査結果報告  

国名  導入の有無   不活化技術導入に対する考え方  不活化技術導入状況   不活化技術導入済み   
製剤供給量   ている血液センター   

2010年1月27日開催S8BTO（AdvisorYCommt仕e00nthe  
Sa俺tyofBl00d．Tissut！andOrg8悔）  
の結果を参照されたし1。  

血小板WGが現時点でのエビデンス、特に安全性と有効性に  
ついてデータがある1つの不語化技術について検討をした結  
臭が報告された。潜在的副次的利点と輸血感染症のアン  
ダーリボーティングの可能性を考慮した上でも、血小板不活  
化技術は高価な手法となる。最近アブストラクトとして報告さ  
れた治験結果は、不活化処理済み血小板製剤を投与された 患者で出血のリスクが高まることを示唆している 

。また、不活  
化処理済み製剤血小板製剤を投与された患者では、血小板  
数の増加が劣ることが示された。これは、このような懸念を示  
さなかった過去の研究と対照をなす。患者の安全性、ドナー  
の暴露の増加及び不語化処理済み血小板製剤の有効性に  
係る不確実性を踏まえると、S8BTOとして、この技術は現時点  

英国   
×                 では使用されるべきではないと結論づけられた。今後の状況 はに注 

事務局より視される。  
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※厚生労働省が在外公館を経由して各国政府に対し調査を行った結果をまとめたもの。（調査期間：平成22年1月－2月）  

国名  導入の有無   不活化技術導入に対する考え方  不活化技術導入状況   不活化技術導入済み   
製剤供超虐   ている血液センター   

市販後調査を実施（2008年）   市販後調査において500／くッ  
病原体不5舌化技術の許可はあるが、現時点では使用されて  グ使用   た。  
いない。  
許可を持つ血液センターは血小板不語化製剤の製造を許さ  
れている。しかしながら、高いコストが販売の障害となってい る 
。現在、疫学的観点から不語化製剤を用いる差し迫った理  

ドイツ   ×       由はない。  
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市販後調査をしながう使用中  
・本技術が開発されたアルザス県で試験的に導入されてい  

17県中4県で導入（4県  

る。   アモト  2007年に市販後調査と■して   中、1県は試験的な導 入3県は海外県であ  
・また、海外県（Ma鵬nique、Guad0loupo、Reunion）で、チキン  サレン  18丁32ハツゲ（年間国内便用  り チキングニア及びデ  

ケニア及びデング熱対策として導入されている。  Rou也Ⅶlyusedunderpo畠tmaれ虞ing  
survt！itlanc月  

導入）  
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フランス   ○  箆床書式験を実施（2005年12月－200丁年1l  臨床試眉として2丁3例（3gl  なし  
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血小板不着化技術は導入されていない。   ト及びTnln血sion2009．vく洞9，n0．3S．  

H9Y。∩のためのⅠ血「叩tの臆床研究を実施（いわゆる  pa師2Aを参照。  

アモト            Hovon8ZStudy）この臨床研究の目的は不語化技術を使用  

すべきかどうかであったが、得られた研究結果では、同技簡 を使用するための十分な理由が見つからなかった。結果につ いては論文にまとめて現在学術誌に投稿中 
オランダ   ×                         。   thoAA8B】lndTwshsion2009．vot49．  

no．3S．bi乙2A．  

リボフ  
2010年末に臨床試験を開始予定  
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※厚生労≠省が雀外公館を経由して各回政府に対し調査を行った結果をまとめたもの。（甥査期間：平成22年1月～2月）   



国名  導入の有無   不活化技術導入に対する考え方  不活化技術導入状況   不活化技術導入済み   
製剤供給量   ている血液センター   

2009年6月より、不着化技術 を導入した血小板製剤の  
供  

2009年7月14日に、全ての血小板製剤について、1年以内に   
不活化技術を導入することを規定した2009年6月28日付け王  には市販後調査が行われる。）  

導入している。 （全ての医薬品、医療機器、血液製剤等    絵率は、47％。参考情報とし て、2008年に供給された血  
小板製剤の総数は糾．030  

室令が発行された。SupctrlOrHea（tJICouncilの助言に基づき、  であった。   み。  
2009年11月に、FAGGは血液セノタ一に、不活化処理済み血  

アモト  
10の†】乗とするレターを送付した。   サレン  a止Omabc訓y（fora】lmedicines．medicals  Pl8telet¢0nCenレates  blo（）destab＝shments．5  

devl¢eS．b】00dcomponents．山ssues，and  
不着化処理済み血小板製剤を投与した際に血小板数の上昇  法   c¢帖）   estめIishm8ntShasbeen   

が見られず、出血が持続したという報告が何件かあったが、  SubJOCtOfapa軌ogt≧∩  Plate】et（）0∩（）entrateS  
多くのケースで5日以上たった血小板を輸血していたことか  inactiv∂tiontechnology．For  PrOduced．【∩60utOflO  
ら、血小板製剤の有効期限を5日間としてからそのような報告  COmP8バson：仙et（）tal  
が無くなった。  numberofdistrlbuted  
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費用対効果を分析中   
11センター（10県）で使  

アモト  いくつかの血液センターでルーチンに使 用  約6．000例（2009年）  
サレノ  

用  

Costモ仔oGiveness8naIysisIsst‖inprogress  

○  
法  Rout］nelyusedonlyinfewbFoodcenters  About6．000therapo止ic dosesin2∝）9  

イタリア  

リボフ  データはまだ得られていない  データはまだ得られてい ない 
ラビン   。  
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※厚生労働省が在外公館を経由して各国政府に対し調査を行った結果をまとめたもの。（調査期間・平成22年1月～2月）  

国名  導入の有無   不活化技術導入に対する考え方  不活化技術導入状況   不渚化技術導入済み   
製剤供給量   ている血液センター   

不着化技術の運用については、わずかな経験しか有しておら  
4センターでルーチンに  

ず、輸血安全のための科学委員会（CCST）による点検と評価  ルーチンに使用しているセンターとバリ  
の下に置かれている。   デーションを実施しているセンターが存在   

アモト サレン  デーションを実施している施   
の見解  法  

設で9％を供給。）   

スペイン   ○  Routineusein4¢らnterS．Validationon  

2．細菌感染に対する他の考えられる対策の点検の後、  gojngin2く；enterS．  

3．起こりうる新興感染症の発生を郁lに、 
状況ごとにその導入の必要性または不必要性を決定してい  
る。一般的な形の導入の決定的なデータは存在しないが、耽  
存の技術のメリットデメリットの分析は検討事項となり得る。  

リボフラビン法については1つの血液センターで導入済み。こ  3つの血液センターで′叫デーション中。  
れまで問題に遭遇していないアモトサレン法については3つ  アモト          の血液センタ 

ーで′くリデーション中。   
法  V81idat」Onin3blo（〉d（：enterS  

ワルシャワ血液センターでルーチンに任  

ポーランド   ○  用。そこで製造される全ての血小板製剤  
に使用している。  
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スイス連邦医薬品審査庁の承認を受けた  
低減化技術の導入については検討中であり、プロジェクトは  ところ。  
進行中であるが、より詳細に言えば、まだ利用できないという  
ことである。スイスメデイウクは、将来、全ての血小板製剤に対  
し、細菌感度を減らす方法（例えば低減化技術）が導入される  

スイス   ×      ことを期待している。  
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粟厚生労≠雀が奄外公館を経由して各国政府に対し調査を行った結果をまとめたもの。（璃杢期恥平成む年1月－2月）   




